
1 
 

防疫用品证书真伪辨别共性问题 
（第二版） 

 
一、出口美国企业 FDA注册情况辨别 

根据企业提供的注册信息（可能是中介机构提供的证明文件），

首先点击： 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.c

fm（在“Owner/OperatorName”栏输入企业名称或“owner/operater 

Number”栏输入企业号码查询，输入搜索后出来页面如下图所示，

表格中有两行，第一行是企业信息，第二行是产品信息）。 

注：网站上能查到不代表 FDA 已批准。 

 

然后点击上图所示的产品信息（点击后界面如下图所示）： 

进一步点击具体的 product code 代码（如图中 LYU），点击

后如下图： 

在上图“submission type”项确认是否是 510（k）豁免（如
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图显示“510（K）Exempt（510（K）豁免）”）。注：“LYU”类别实

际仅是“外科服类的附件”，不包括口罩，但该企业注册产品显示

是“Disposible medical Mask”(一次性医用口罩)，走此类别注册

显然是不正确的，存在很高风险。 

需重点关注：现场需要通过核实“DMR(产品主文档)、测试报

告、美国 FDA 备案信息、产品标签和说明书等”确认企业实际生

产出口的产品与在 FDA 网站注册的类别是否一致。目前存在大量

实际产品与注册类别不一致情况，特别对于不需 510（K）仅在 FDA

网站注册即出口的企业，FDA 不对企业和产品注册信息审查，注册

错误造成的风险企业自己承担，一旦类别报错，在产品销往美国

后即使当时没查到，未来也可能面临很高的法律诉讼风险。如很

多企业将一次性外科口罩放在“LYU”类别中注册，但该类别实际

仅是“外科服类的附件”，不包括口罩。 

产品分类情况可通过以下网址查询（可提供给企业针对对应

的法规进行研究）： 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/class

ification.cfm 
 

二、出口欧盟 CE 认证和自我符合性声明的辨别 
 
（一）是否需要公告机构认证的辨别 

确认实际产品属于哪种类型，个人防护性口罩（EN149）和医

用灭菌口罩均需要第三方公告机构介入发证。医用非灭菌口罩由

企业做自我声明,欧盟代表帮助企业在欧盟成员国进行产品注册

(备案)。 

（二）公告机构辨别 

根据总局发的公告机构清单和公告机构号核实（已做两张长

图，可放手机中随身携带使用）。 

（三）国内具备欧盟公告机构口罩等业务资质的认证机

构（9家）证书真伪核实方式 

1.南德认证检测（中国）有限公司（TÜV SÜD Product Service 

GmbH Zertifizierstellen（NB0123)） 
https://www.tuvsud.com/en/services/product-certification/ps-cert 

2.BSI 英标 

https://verifeyedirectory.bsigroup.com/Results（点击验证）

进行验证或致电垂询 BSI：400-005-0046 

3.莱茵检测认证服务（中国）有限公司 
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2.企业欧盟代表发的完成向荷兰官方注册企业产品

的证明，不是认证证书。 

 

 

3.企业在西班牙找的代表机构 Zoustech 给产品在

西班牙官方完成的注册证明，不是 CE 证书。Zoustech

专门做欧盟代表的业务。 

注：产品出口欧盟需要有欧盟代表在官方做注册，这不是 CE 认证。 
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9.HTT 不是欧盟公告机构，是深圳一家私营企业，

证书无效。 
 

 

 

10.iTC 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机构，

证书无效。 
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11.BTK 不是欧盟公告机构，是广州一家测试机构，

证书无效。 

 
 
 

12..Micez 不是欧盟公告机构，是上海一家测试机

构，证书无效。 
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13.Huawin 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机

构，证书无效。 

 

 
 

14.LTT 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机构，

证书无效。 
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15.VIC 不是欧盟公告机构，证书无效。 

 

 

 
 

16. JZ-CERT 不是欧盟公告机构，证书无效。 
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17.OCT 不是欧盟公告机构，是广州一家测试机构，

证书无效。 

 

 
 

18.ACT 不是欧盟公告机构，证书无效。 
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19. XW-CERT 不是欧盟公告机构，是深圳一家公司，

证书无效。 

 

 

20.ATL 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机构，

证书无效。 
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21.TMC 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机构，

证书无效。 

 

 

 

22.Youbest 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机

构，证书无效。 
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23.  Shenzhen Tian Hai Test Technology 不是欧

盟公告机构，是深圳一家测试机构，证书无效。 

 
 

 

 

24. UK INSPEC INTERNATIONAL CO.LTD 不是欧盟公

告机构，证书无效。 
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25.bel 不是欧盟公告机构，是深圳一家测试机构，

证书无效。 

 
 

 

 

26.Mosen 不是欧盟公告机构，是广州一家测试机构，

证书无效。 
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27. ZUOCE CERTIFICATION AND TESTING CENTER 是

上海一家测试机构，不是欧盟公告机构，证书无效。 

 

 

 
 

28.Nimu certification service grouping 不是欧

盟公告机构，证书无效。 

 

 

 

 



 

书

29.AS 深

书无效。 

 
 

深圳一家测试机机构，不是欧欧盟公告机构
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31. BSI TEST LTD 不是欧盟公告机构，证书无效。 

 
 

 

 
32.QCT 是广州一家测试机构，不是欧盟公告机构，

证书无效。 
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33.CCT 是深圳一家测试机构，不是欧盟公告机构，

证书无效。 
 

 

 

34. 这是深圳一家测试机构，冒充欧盟公告机构 CTC，

证书无效。 
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四、有效证书示例 
1.这是一份企业自我声明书 

 

 

 

2. 通标标准技术服务有限公司证书样本 

 

 

 

 



 

3.英标管

 

管理体系认证((北京）有限公公司证书样本

25 

本 
Servi

4. 南德认证检

vice GmbH Zert

检测（中国）

rtifizierstelle

）有限公司（TÜ
len 

ÜV SÜD Producuct 



 

  

 

26 

 

 


